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１． QbD 開発品に関する審査担当者の意見等から、CTD3 部には製品の製造過程から最終製
品の品質管理までの品質管理戦略の理論的な説明を含める必要があること、また、その
内容を CTD2．3 部(品質に関する概括資料)に適切に反映し、さらに製造販売承認申請書
の品質に関する記載内容に関する説明も CTD に含めることが必要と考えられた。 
２．承認後の QbD 開発品は、通常の医薬品と同様にそのライフサイクルにおいて品質の継
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続的な改善等が必要となる。日本における現状の薬事制度では、生物学的製剤の品質の
継続的な改善を迅速に行うことは困難である。 
以上の結果から、１．規制当局が「QbD 開発品の承認申請資料に記載すべき重要事項」
及び「QbD開発品の製造販売承認申請書の記載方法」を明確化することにより、QbD開発品
の審査対象資料の質が上がり、QbD開発品の審査の効率化に繋がること、2．生物学的製剤
の市販後の品質の迅速かつ継続的な改善のためには、米国及び EUで導入されている「承認
後変更の事前審査制度」及び短期間で結果を評価する「30日評価制度」を日本の薬事制度
に組み込むことが必要であること等を提言している。 
今回明らかにした QbD 開発における課題・改善策及び提言は、医薬品開発のより迅速な
継続的改善に資するものであり、論文は学位論文（博士、薬科学）に値すると考える。ま
た、申請者は、博士（薬科学）にふさわしい学識を有すると考える。 
